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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6028-A/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2: 5002671-92.2024.4.03.6128
1.3. Data da Solicitacdo: 13/09/2024
1.4. Data da Resposta: 28/04/2025

2. Paciente
I
2.1. Data de Nascimento: 10/04/1982 - 42 anos
2.2. Sexo: Masculino
2.3. Cidade/UF: Varzea Paulista/SP
2.4. Historico da doenga: CID-10 E83-3_

A mae do paciente refere Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor,
principalmente da marcha. Andou sem apoio com quase dois anos, caminhava sempre com
muita dificuldade e instabilidade. Junto com o crescimentoe desenvolvimento do paciente,
foram percebidas as deformidades em membros inferiores. A primeira fratura patoldgica
foi de fémur aos 8 anos de idade (fratura em 3 lugares diferentes do fémur, de baixo
impacto). Entre os 8 e os 13 anos, foram aproximadamente 36 fraturas patologicas em
membros inferiores, todas de baixo impacto. Com 13 anos parou de caminhar e a utilizar
andador, chegando a utilizar definitivamente a cadeira de rodas aos 15 anos por conta das
fraturas e as deformidades dos membros. Apresentou algumas fraturas em membros
superiores até os 17 anos. Desde entdo, com mobilidade limitada para evitar novas lesdes
e fraturas, e com dor crdénica, sem melhora com medicagdo convencional.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Nao.
(b) Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante nas listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
N3do ha medicamento substituto. Ha cuidados medicamentosos ou ndo para
eventos e desfechos que podem ocorrer com o paciente.
(c) comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
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cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisao sistematica ou meta-analise;

Nao hd evidéncias de alta qualidade que permitam corroborar o papel do
medicamento em pacientes adultos. No entanto, trata-se de doenca rara.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico

fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

Nao se pode afirmar isso mediante os dados apresentados e a andlise da
evidéncia cientifica.

No caso vertente, deve ser observada a Recomendacdo n? 146, de 28/11/2023 do
Conselho Nacional de Justica — CNJ, o Enunciado n2 18 do Férum Nacional do Judiciario
paraa Saude — Fona jus e oitem 3.b da tese relativaao Tema 6 da repercussao geral exigem
a prévia solicitacdo de parecer do Nat Jus antes do exame da decisao judicial. Assim,
postergo a analise do pedido de reconsidera¢do, bem como das manifestagdes da parte
autora, apods avinda da nota técnica. Solicite-se ao Nat Jus vinculado ao Tribunal Regional
Federal da 32 Regiao(natjus@trf3.jus.br) a emissdao de nota técnica para o caso em aprego
em que sejam esclarecidas, dentre outras questdes que se entender pertinentes, as
seguintes indagacgdes:

1. O(s) medicamento(s) requerido(s) é(sdo) o(s) farmaco(s) normalmente
utilizado(s)no tratamento da doenca de que padece o(a) autor(a)? Ha quanto
tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica da doenga de que padece
o(a) autor(a) e com que resultados?

Nao. Trata-se de doenca rara e medicamento 6rfao.

2. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) é(sdo) fornecido(s) pelo SUS? Houve estudo de
sua inclusdao nas listas do SUS? Ele(s) é(sdo) substituivel(is) por
outro(s)fornecido(s)pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

O medicamento esta disponivel no SUS para populagao pediatrica. O
paciente nao se enquadra nas indicagdes definidas pela CONITEC apds revisao e
analise da literatura, além de consulta popular.

3. Estdo presentes no caso os requisitos do Tema 6 da repercussao geral do STF
para concessdo judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS?

As respostas foram apresentadas acima.

4. Acrescentar o que for pertinente ao caso, conforme documentos juntados pela
parte aos autos, especialmente quanto aos IDs 353714438, 353714440,
353714439e355874465, e novo relatéorio da CONITEC de 2024.

Em caso de duvida, sera necessaria a avaliagdo médica pericial.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. T : Disponivel no e Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA sus? Opgoes disponiveis no SUS Genérico ou
) Similar?
BUROSUMABE BUROSUMABE 1396400020032 NAO Suplementos de fésforo e calcitriol NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual
ULTRAGENYX BRASIL RS
30mg a cada RS
BUROSUMABE CRYSVITA 30 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 1 ML
FARMACEUTICA LTDA 42.062.09 4 semanas 546.807,17
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 546.807,17
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 04/2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: “Os membros da CONITEC presentes na 942 reunidao ordinaria, no dia 04 de fevereiro de 2021,
consideraram que os beneficios clinicos do tratamento foram mais acentuados na popula¢ao pediatrica apresentando desfechos
consistentes. Diante do exposto, os membros presentes deliberaram, por unanimidade, a recomendagdao do burosumabe para o
tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criangas conforme protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e
recomendar a nao incorporac¢ao do burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em adultos”.
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SUNICIHITIILLUS UldIi> Ut 1USIVIVU LUITIVITIdUUS> LUl vildlllilia U duvdua (Ldiliuivil). Lola
modalidade terapéutica é limitada por sua eficacia modesta e pelos efeitos adversos de
curto e de longo prazo (diarreia, dor abdominal, uso de multiplas doses em um Unico dia,
nefrocalcinose, hiperparatireoidismo).

Recentemente, foi aprovado um novo tratamento para o RHLX, o burosumabe, que
pode substituir o uso de fésforo em associagdo ao calcitriol. O burosumabe é um anticorpo
monoclonal que bloqueia a proteina FGF23, consequentemente impedindo a sua atuacao.
O bloqueio do FGF23 com o burosumabe em pacientes com RHLX pode reduzir de maneira
expressiva a eliminacdo renal de fosfato (fosfaturia), aumentando, portanto, os niveis de
fosfato no sangue. Isto pode reduzir os sinais e sintomas de raquitismo e de osteomalacia
em pacientes com RHLX.

A eficacia e a seguranca do burosumabe foram demonstradas em um ensaio clinico
randomizado, multicéntrico e aberto em 61 criancas de 1 a 12 anos de idade com RHLX que
apresentavam hipofosfatemia e evidéncia radiografica de raquitismo moderado a grave,
apesar do tratamento com fosfato e calcitriol. Apds 64 semanas de tratamento, os
individuos tratados com burosumabe tiveram maior probabilidade de obter cura
substancial do raquitismo em compara¢ado com a terapia com fosfato e calcitriol (87 versus
19 por cento; razdo de chances 34, IC 95% 6-206), conforme determinado por uma
impressao radiografica global de pontuacao de mudanca. Individuos tratados com
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